Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Zestawy elektrod MRI Vectris™ SureScan™

Numery katalogowe 977A260,977A275,977A290
Nieprawidiowe odstepy miedzy elektrodami na etykiecie
Wycofanie

Lipiec 2021r.,
Nr referencyjny Medtronic: FA984

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paristwa, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje z rynku
zestawy elektrod MRI Vectris SureScan o okreslonych numerach identyfikacyjnych produktu (PIN)
z powodu nieprawidiowych informacji odnosnie odstepéw miedzy elektrodami wydrukowanych na pudetku
i etykiecie opakowania sterylnego. Prosimy o doktadne zapoznanie sie z trescig niniejszego pisma, poddanie
kwarantannie nieuzywanych produktow na stanie, ktérych dotyczy ten problem w celu ich zwrotu
do Medtronic.

Opis problemu:

Firma Medtronic zidentyfikowana okreslone PIN zestawu elektrod MRI Vectris SureScan, ktore zawierajg
nieprawidtowe odstepy miedzy elektrodami wydrukowane na pudetku i etykiecie opakowania sterylnego.
Etykieta pokazuje 1,5 mm odstepu pomiedzy elektrodami, podczas gdy w rzeczywistosci powinna wynosic¢
4,0 mm. Numery katalogowe elektrod 4,0 mm 977A260, 977A275 i 977A290 sa prawidiowe,
ale obraz jest nieprawidlowy. Do 7 czerwca 2021r. firma Medtronic otrzymata dwa zgtoszenia dotyczgcych
tego problemu, zadne z nich nie zgtosito szkéd wyrzadzonych pacjentom. Nieprawidiowe informacje
o odstegpach miedzy etykietami moga powodowa¢ niedogodnosci dla uzytkownika, koniecznosé dodatkowej
weryfikacji lub potencjalne opéznienie operac;ji.

Rysunek 1: Etykieta z informacjg o nieprawidlowych odstepach Rysunek 2: Etykieta z informacjg o prawidlowych odstepach
Vectris® SureScan® MRI Vectns® SureScan® MRI
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Medtronic

Zakres produktu:
Problem ten dotyczy nastepujgcych produktow:
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Rysunek 3: Etykieta wskazujgca numer PIN

Wymagane dziatania:

1) Identyfikacja, segregacja i poddanie kwarantannie produktow, ktérych dotyczy ten problem
(wypisane powyzej), ktére znajduja sie na Paristwa stanie.

2) Skontaktowanie si¢ z przedstawicielem Medtronic w celu dokonania zwrotu produktow, ktorych
dotyczy ten problem i otrzymania produktéw zamiennych.

3) Prosimy o udostepnienie tego komunikatu w obrebie swojej organizacji oraz innym osobom, ktére
moga posiadac zapasy produktéw, ktérych dotyczy ten problem lub, ktérych ten problem moze
dotyczy¢.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wasciwy organ kompetentny w Paristwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i trudnosci, jakie ten problem magt spowodowac. Zalezy nam
na bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy o pilne zajgcie sie ta sprawa.

Wrazie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z Paristwa przedstawicielem Medtronic.

Z powazaniem
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